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(54) Title: EXPANDABLE DEVICE FOR INSERTION INTO ORGAN AND/OR BODY ORIFICES

(54) Bezeichnung: EXPANDIERBARE VORRICHTUNG ZUR EINFUHRUNG IN ORGAN- UND/ODER KORPEROFFNUN-
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~ (57) Abstract: The invention relates to an expandable device for insertion into organ and/or body orifices, for different medical
€\ instruments, in particular for intubation. Starting out from the disadvantages of the known prior art, an expandable device for inser-
w={ tion into organ and/or body orifices is to be made available which permits lesion-free insertion, can be produced inexpensively and
is safe and easy to handle. To this end, a solution is proposed in which the tube 1 is designed as an unstable system made up of two
concentric, collapsible tubular sleeves 2, 3 at least of the same length and made of thin-walled elastic films, namely an inner sleeve
2 and an outer sleeve 3. The axial lumen 7 is defined by the inner sleeve. Between the outside wall of the inner sleeve 2 and the
inside wall of the outer sleeve 3, an annular lumen is formed which extends in the axial direction and which is closed at its distal
end. Before insertion into the organ or body orifice, the tube 1 is fixed and stabilized in a position in which it is stretched lengthwise
with a small diameter. The expansion element is designed as a one-piece, elongate sleeve-shaped element 13 which, after the tube 1
with small diameter has been inserted into the organ or body orifice, can be guided into the annular lumen, as a result of which the
tube 1 is expanded to a greater diameter. The sleeve-shaped element 13 remains in the tube 1 in the expanded state.

2007/057

=
=

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]



WO 2007/057127 A1 | NI DA 000 0T 000 000 00

Zur Erkldrung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-
kiirzungen wird auf die Erkldrungen ("Guidance Notes on Co-
des and Abbreviations") am Anfang jeder reguliren Ausgabe der
PCT-Gazette verwiesen.

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung bezieht sich auf eine expandierbare Vorrichtung zur Einfiihrung in Organ- und/oder Kor-
perdffnungen, fiir unterschiedliche medizinische Instrumente, insbesondere zur Intubation. Ausgehend von den Nachteilen des be-
kannten Standes der Technik soll eine expandierbare Vorrichtung zur Einfithrung in Organ- und/oder K&rperdffnungen geschaffen
werden, die eine ldsionsfreie Einfithrung erm&glicht, kostenglinstig herstellbar und einfach und sicher zu handhaben ist. Hierzu wird
als L.osung vorgeschlagen, dass der Tubus 1 als instabiles System ausgebildet ist, das aus zwei konzentrisch angeordneten, faltbaren
schlauchformigen Hiillen 2, 3, mindestens gleicher Linge, aus diinnwandigen elastischen Kunststofffolien, einer inneren Hiille 2
und einer duBeren Hiille 3 besteht. Durch die innere Hiille wird das axiale Lumen 7 begrenzt. Zwischen der AuBenwand der inneren
Hiille 2 und der Innenwand der dufieren Hiille 3 ist ein sich in axialer Richtung erstreckendes ringformiges LLumen gebildet, das an
seinem distalen Ende geschlossen ist. Der Tubus 1 wird vor dem Einfithren in die Organ- oder KorperSffnung in einer in Langs-
richtung gestreckten LLage mit kleinem Durchmesser fixiert und stabilisiert. Das Aufweitelement ist als einteiliges, langgestrecktes
hiilsenférmiges Element 13 ausgebildet, das nach dem Einfithren des Tubus 1 mit kleinem Durchmesser in die Organ- oder Kor-
perdffnung in das ringférmige Lumen einfithrbar ist, wodurch der Tubus 1 auf einen gréBeren Durchmesser aufgeweitet wird. Im
aufgeweiteten Zustand verbleibt das hiilsenformige Element 13 im Tubus 1.
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Beschreibung

Expandierbare Vorrichtung zur Einfiihrung in Organ- und/oder Kérperéffnungen

Die Erfindung bezieht sich auf eine expandierbare Vorrichtung zur Einfilhrung in Organ-
und/oder Kérperdffnungen, fiir unterschiedliche medizinische instrumente, insbesondere
zur Intubation.

Die endotracheale Intubation ist unverzichtbarer Bestandteil aller Narkosetechniken, bei
denen der Patient intraoperativ relaxiert und beatmet werden muss.

Endotrachealtuben bestehen aus einem relativ stabilen rohrférmigen Kérper (Tubus) aus
flexiblem Material und haben ein proximales und ein distales Ende. Am AufRenumfang
des Tubus, in geringem Abstand zum distalen Ende ist ein aufblasbarer Ballon (Cuff)
angeordnet, der mit einem Schlauch zum Aufblasen verbunden ist. Am Ende des Schlau-
ches ist ein Blasebalg mit Entliiftungsventil angeschlossen. Das Cuff wird nach Einbrin-
gen des Tubus in die Trachea aufgeblasen, schiitzt vor Aspiration und erméglicht durch
seine Abdichtung zur Tracheawand eine suffiziente Beatmung. Zur Einfiihrung des Tu-
bus in die Trachea kann ein biegsamer Fithrungsstab verwendet werden, um ein den
individuellen anatomischen Verhiltnissen angepasstes Gleiten des Tubus in die Trachea
zu erméglichen. Im Rahmen der Tracheotomie wird chirurgisch eine kiinstliche Luftbri-
cke geschaffen. Diese Manahme ist zur Langzeitbeatmung von Patienten auf einer In-
tensivstation erforderlich. Um den Patienten vor dem Erstickungstod zu bewahren, wird
notfallmiRig, perkutan eine provisorische, kiinstliche Luftbriicke geschaffen (Notfalltra-
cheotomie, Kotoniotomie).

Zur Behandlung von Patienten unterschiedlichen Alters, vom Sdugling bis zum Erwach-
senen, stehen Endotrachealtuben mit verschiedenen Innendurchmessern zur Verfiigung.
Der Innendurchmesser bestimmt den Widerstand gegen Atmung und Beatmung. Um den
Widerstand so gering wie méglich zu halten, sollte der groRtmagliche Tubus gewéhit
werden, der ohne Gewalt in die Trachea vorgeschoben werden kann. Zu grofle Tuben
schidigen Kehlkopf und Trachea, zu kleine Tuben erhéhen den Widerstand gegen die
Luftstromung. Da fiir eine suffiziente Beatmung méglichst ein Tubus mit einem grofien
Innendurchmesser eingesetzt werden sollte, ist die Einfiihrung des Tubus in den Kehl-
kopf mit einigen Risiken verbunden und sollte daher nur von medizinischem Personal
mit besonders langer Erfahrung auf diesem Gebiet durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit anatomischen oder pathologischen Besonderheiten treten noch zusétz-
liche Intubationsschwierigkeiten auf.



WO 2007/057127 PCT/EP2006/010795

Fiir Aniasthesisten und Notfallmediziner stellen unvorhersehbare schwierige Intubationen
extrem kritische Momente dar. Wenn es nicht gelingt, den Tubus innerhalb kiirzester Zeit
in die Trachea einzufiihren, erstickt der Patient.

Wihrend einer Intubation besteht die Gefahr, dass es zu Verletzungen im Bereich des
Kehlkopfes, der Stimmbinder, der Nasenscheidewénde und der Luftrohre kommen kann.
Spitfolgen sind Stimmbandschadigungen, Schluckbeschwerden, Heiserkeit, Intubati-
onsgranulome, chronisches Nasenbluten und Geruchsverluste.

Bei Einengung der Stimmritze durch Tumoren oder Verletzungen muss ein Tubus mit
einem fiir den Patienten zu kleinem Durchmesser eingesetzt werden. Dadurch ist nur
eine insuffiziente Beatmung méglich. Bei Intubationsschwierigkeiten muss meist ein
kleiner Tubus verwendet werden, der anschlieRend keine optimale Beatmung zulésst.
Eine hohe Verletzungsgefahr besteht bei einer nasalen Intubation, trotz Verwendung ei-
nes Tubus mit kleinem Durchmesser.

Insbesondere auf dem Gebiet der endotrachealen Intubation besteht daher Bedarf an
Instrumenten bzw. Tubusvarianten, die eine lasionsfreie Intubation erméglichen.

Im Rahmen der operativen Tracheotomie wird nach erfolgreicher Punktion und Einfiih-
rung des Fiihrungsdrahtes unter leichten Drehbewegungen durch das prétracheale Ge-
webe ein Dilatator bis in die Trachea geschoben, um eine Erweiterung des um den Draht
befindlichen Gewebes zu erreichen. Dilatatoren werden im allgemeinen zur Erweiterung
von Zugangskanilen zu Kérperorganen eingesetzt. Um entsprechend den jeweiligen
Erfordernissen groBe Zugangskanile zu erreichen, werden Dilatatoren mit entsprechend
grofiem Durchmesser eingesetzt. Bekannt ist auch der Einsatz von radial expandieren-
den Dilatatoren, die nach dem Einfiihren auf einen groBeren Durchmesser aufweitbar
sind. Ein derartiger Dilatator ist zum Beispiel aus der EP 0 585 406 B1 bekannt. Dieser
besteht aus einem langgestreckten Tubus mit einem proximalen und einem distalen En-
de und einem axialen Lumen, wobei der Tubus durch Einfiihren eines Aufweitelementes
von einem kleinen Durchmesser auf einen gréBeren Durchmesser radial aufweitbar ist.
Der Tubus besteht aus einem elastischen Material oder einem permanent deformierbaren
Plastikmaterial. Das Aufweitelement besteht aus einem duferen Rohr und einem inneren
Stab. Durch Einfiihren des Aufweitelementes in das axiale Lumen des Tubus wird dieser
radial aufgeweitet, z. B. bis auf einen Durchmesser der doppelt so groB ist wie der Aus-
gangsdurchmesser. Nach dem Aufweiten wird der innere Stab wieder entfernt. Das Rohr
bleibt im Tubus, um den erweiterten Zugangskanal zu stabilisieren. Dieser Dilatator ist in
seiner Herstellung aufwendig und im praktischen Einsatz schwierig zu handhaben. Es ist
nicht auszuschlieRen, dass mit dem Entfernen des Stabes das Rohr verschoben oder
sogar wieder mit herausgezogen wird. Das duBere Rohr und das Expansionsglied beste-
hen aus relativ starrem Material, wie Kunststoff oder Metall. Dadurch bedingt, lasst sich
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der Dilatator nicht individuell an die jeweiligen anatomischen Verhiltnissen und krank-
haft verinderte Gewebsstrukturen anpassen. Bei operationsbedingten Kérperbewegun-
gen besteht eine erhdhte Verletzungsgefahr.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine expandierbare Vorrichtung zur Einfiih-
rung in Organ- und/oder Kérperéffnungen zu schaffen, die eine lasionsfreie Einfiihrung
ermoglicht, kostengiinstig herstellbar und einfach und sicher zu handhaben ist.
ErfindungsgemaR wird die Aufgabe durch die im Anspruch 1 angegebenen Merkmale
geldst. Vorteilhafte Ausgestaltungen und Weiterbildungen sind Gegenstand der Ansprii-
che 2 bis 20.

Der Tubus der Vorrichtung besteht aus zwei konzentrisch angeordneten, faltbaren
schlauchférmigen Hiillen, einer inneren und einer duBeren Hiille, aus diinnwandigen
elastischen Kunststofffolien. Die beiden Hiillen weisen mindestens die gleiche Lénge auf,
vorzugsweise ist die innere Hiille linger als die &uBere Hiille und tiberragt diese am pro-
ximalen Ende. Durch die innere Hiille wird das axiale Lumen begrenzt. Zwischen der Au-
Renwand der inneren Hiille und der Innenwand der duferen Hiille ist ein sich in axialer
Richtung erstreckendes ringférmiges Lumen gebildet, das an seinem distalen Ende ge-
schlossen ist. Der Tubus ist vor Ingebrauchnahme instabil. Vor dem Einfiihren in die
Organ- oder Kérperdffnung wird dieser in einer in Langsrichtung gestreckten Lage mit
kleinem Durchmesser fixiert und stabilisiert. Nach dem Positionieren des Tubus an der
gewiinschten Stelle Idsst sich dieser radial um ein Mehrfaches seines Ausgangsdurch-
messers vergroBern, indem ein Aufweitelement, das als einteiliges, langgestrecktes hiil-
senformiges Element ausgebildet ist, in das ringférmige Lumen eingeschoben wird. Im
aufgeweiteten Zustand verbleibt das hiilsenférmige Element in dem ringférmigen Lumen
des Tubus. Da der Tubus wiihrend des Einfiihrens in die Organ- oder Kérperdffnung auf
einen sehr kleinen Durchmesser reduziert ist, lisst sich dieser in die anatomisch vor-
handene oder krankhaft verengte Korperéffnung lisionsfrei einfiihren und anschliefend
auf einen deutlich vergroBerten AuBendurchmesser aufweiten, um einen méglichst gro-
Ren Zugangskanal fiir die Einleitung weiterer medizinischer MaBnahmen zu schaffen.
Das Aufweiten des Tubus erfolgt duBerst schonend fiir den Patienten. Trotz anatomi-
scher oder arbeitsbedingter Biegungen des Tubus bleibt der Durchmesser des Zugangs-
kanals konstant. Das als Aufweitelement eingesetzte hiilsenférmige Element ist stabil
und flexibel ausgebildet. Dieses kann aus Kunststoff oder Metall bestehen, vorzugsweise
in einer Ausfiihrung als Spirale. Zur Verbesserung der Gleitfahigkeit ist auf den AuRen-
mantel der Hiilse bzw. Spirale eine spezielle Beschichtung aufgetragen. Eine aus Metall
gebildete Spirale besteht aus einem Geflecht diinner Stahlfiaden. Diese sorgen fiir eine
ausreichende Stabilitit und hohe Flexibilitit der Hiilse. Eine aus Kunststoff bestehende
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Hillse kann auch bereits zur Anpassung an die jeweiligen anatomischen Bedingungen
vorgeformt bzw. in Léngsrichtung entsprechend gebogen sein.

Die Hiilse kann als Einweghiilse eingesetzt werden oder auch fiir eine Mehrfachverwen-
dung bestimmt sein. Der Querschnitt der Hiilse ist in der Regel kreisformig. Fir bestimm-
te Anwendungsfille kann dieser auch oval oder dreieckformig ausgebildet sein. In die-
sem Fall sind auch die Hiillen des Tubus auf die jeweilige Querschnittsform abgestimmt.
Die beiden konzentrisch angeordneten Hiillen konnen auf unterschiedliche Weise gebil-
det werden. Eine Méglichkeit besteht darin, dass eine einwandige schlauchférmige Folie
verwendet wird, die mindestens doppelt so lang wie eine der Hiillen ist. Die schlauchfér-
mige Folie wird zur Bildung der beiden Hiillen mit einem Ende um 180° nach innen ge-
wendet, und in entgegengesetzter Richtung, mindestens bis zum anderen Ende, gezo-
gen. Somit entsteht ein flexibler Doppelwandtubus mit einem axialen Lumen und einem
ringférmigen Lumen, das an seinem distalen Ende durch den Stiilpvorgang der
Schlauchfolie geschlossen bzw. begrenzt ist.

GemaB der anderen Méglichkeit werden zwei Schlauchfolien konzentrisch zueinander
angeordnet, z.B. die eine Schlauchfolie wird durch die andere Schlauchfolie gezogen und
die beiden Schlauchfolien werden an einem Ende miteinander verbunden, z.B. durch
Schweilen oder Kleben. Die beiden Schlauchfolien konnen sich im Durchmesser unter-
scheiden. Die Schlauchfolie mit dem gréReren AuBendurchmesser bildet die duBere Hiil-
le.

Die duRere Hiille des Tubus ist mit ihrem proximalen Ende an einem stabilen Verbin-
dungsstiick (Konnektor) befestigt, das als Fiihrung beim Einschieben des Aufweitele-
mentes dient und dieses im eingeschobenen Zustand fixiert. Erforderlichenfalls kann die
innere Hiille auch an einem separaten Verbindungsstiick befestigt sein.

Das Verbindungsstiick kann auch fiir den Anschluss eines Beatmungsgerates ausgebil-
det sein.

Der aus den beiden Hiillen gebildete Tubus wird vor dem Einfiihren in die Organ- oder
Kérperéffnung in einer in Léngsrichtung gestreckten Lage mit kleinem Durchmesser
fixiert und stabilisiert. Hierzu werden verschiedene Ausfiihrungsméglichkeiten vorge-
schlagen.

Zur Durchfiihrung von Intubationen, wie z.B. mittels eines Endotrachealtubus, wird in der
Regel ein Fiihrungsstab verwendet, der in das axiale Lumen des Tubus eingeschoben ist.
Der Fiihrungsstab besitzt an seinem distalen Ende eine aufgesetzte Spitze aus Metall
oder Kunststoff, mittels derer das distale Ende des Tubus bzw. der beiden Hiillen festge-
klemmt ist. Die proximalen Enden der beiden Hiillen, zumindest das der duBeren Hiille,
sind an Konnektoren iiblicher Bauart befestigt und erforderlichenfalls am proximalen
Ende des Fiihrungsstabes gehalten, sodass der Tubus eine gestreckte Lage einnimmt.



WO 2007/057127 PCT/EP2006/010795

Wihrend des Einfithrens des Aufweitelementes, der flexiblen Hiilse oder Spirale, wenn
dieses bis nahe an das distale Ende eingeschoben ist, wird das festgeklemmte distale
Ende des Tubus aus der Verankerung an der Spitze des Fiihrungsstabes gezogen und
dadurch der zentrale Zugangskanal volistindig freigegeben.

Um den Ausgangsdurchmesser des Tubus vor dem Einfiihren in die Organ- oder Kérper-
6ffnung auf das moglichst kleinste MaR zu verringern, kénnen zusitzlich das ringférmige
Lumen und/oder Cuff, soweit vorhanden, mit Vakuum beaufschlagt werden. Dadurch
legen sich die beiden flexiblen Hiillen eng um den Fiihrungsstab. Hierzu ist es erforder-
lich, dass das proximale Ende des ringférmigen Lumens geschlossen wird, z.B. durch
Abklemmen am Fiihrungsstab. Unmittelbar vor Einfilhrung der Hiilse bzw. Spirale, zur
Aufweitung des Tubus, wird die Klemmverbindung wieder geldst. GemdR einer weiteren
Ausgestaltung kann die dufiere Hiille im unmittelbaren Bereich des Cuffs luftdurchlédssig
sein, sodass zur Erzeugung des Vakuums eine Anschlussleitung zum Cuff ausreichend
ist. Nach dem Einschieben der Hiilse bzw. Spirale wird das proximale Ende des ringfér-
migen Lumens wieder geschlossen, sodass wihrend des Aufblasens des Cuffs auch Luft
in das ringférmige Lumen gelangt, wodurch dieses zusétzlich noch aufgeweitet wird.
Der Fiihrungsstab kann mit einem axialen Kanal ausgeriistet sein, iiber den Flissigkeit
abgesaugt oder Sauerstoff insuffliert wird. Der Filhrungsstab kann auch mit einer an der
Spitze angeordneten Leuchtquelle ausgeriistet sein. Speziell bei der Notfallintubation ist
es somit méglich zu liberpriifen, ob der eingefiihrte Endotrachealtubus sich in der richti-
gen Lage in der Trachea befindet.

Am distalen Endabschnitt der ZuBeren Hiille ist in an sich bekannter Weise das Cuff an-
geordnet. Uber die zum Cuff filhrende Leitung, die mit einem Riickschlagventil ausgeriis-
tet ist, wird mittels der Kolben-Spritze Luft zugefiihrt und das Cuff aufgeblasen, das mit
seiner proximalen Seite an der Unterseite der Stimmlippen platziert ist. Vor dem Einfiih-
ren des Tubus in die Trachea kann das Cuff auch mit Vakuum beaufschlagt werden, z.B.
mittels einer an die Cuff-Leitung angeschlossenen herkémmlichen Kolben-Spritze.

Eine andere Variante zur Fixierung und Stabilisierung des Tubus besteht darin, dass auf
diesen eine in Liangsrichtung durchgehend geschlitzte flexible diinnwandige Hiilse auf-
gezogen wird, die dem an sich instabilen Tubus die erforderliche Stabilitét verleiht, um
diesen in die Organ- oder Kérperéffnung einzufiihren. In diesem Fall kann auf den Ein-
satz eines Fiihrungsstabes verzichtet werden. Die Hiilse kann anstelle eines Fiihrungs-
stabes bei allen Intubationsvorrichtungen eingesetzt werden. Nach dem Platzieren des
Tubus an der gewiinschten Stelle wird das Aufweitelement (Spirale oder Hiilse) in das
ringférmige Lumen eingeschoben und dadurch die geschlitzte duBere Hiilse gespreizt,
die nunmehr problemlos nach oben herausgezogen werden kann. Danach wird das Auf-
weitelement mittels eines liblichen Bajonettverschlusses am Konnektor fixiert.
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Von Vorteil ist, dass Verletzungen an der Trachea vermieden werden. Beim Einsatz eines
Fiihrungsstabes besteht die Gefahr von Verletzungen der Trachea, bedingt durch die
Fiihrungsspitze. Die Hiilse bildet auBerdem einen duBeren Schutz des Tubus vor Be-
schiddigungen, z.B. durch die Zdhne, wihrend des Einfiihrens in die Trachea. Die Hiilse
verhindert auch unerwiinschte Verdrehungen oder Verschiebungen des Tubus. Es be-
steht auch die Méglichkeit, zur Fixierung und Stabilisierung des Tubus mit einem kleinen
AuBendurchmesser, die Hiilse in das ringférmige Lumen einzuschieben und wieder zu
entfernen, wenn der Tubus platziert ist. Dies hat den Vorteil, dass sich dann die Hiilse
bzw. Spirale zum Aufweiten des Tubus leichter einschieben ldsst.

Die flexiblen Hiillen des Tubus bestehen aus fiir medizinische Zwecke einsetzbaren
diinnwandigen Folien mit einer Dicke von ca. 10 bis 20 p. Werden die Hiillen aus zwei
Folien gebildet, so ist es zweckmaBig, wenn eine der Hiillen aus einer dickeren Folie be-
steht, wodurch eine besser Filihrung zum Einfiihren des Aufweitelementes erreicht wird.
Die Folien fiir die beiden flexiblen Hiillen sollten leicht dehnbar sein und ein Riickstell-
vermogen besitzen, also nach erfolgter Dehnung bestrebt sein, wieder ihre Ausgangsla-
ge einzunehmen,

Der erfindungsgemiBe Tubus besitzt vor der Einfithrung in die Organ- oder Kérperoff-
nung einen sehr kleinen AuBendurchmesser, kann daher problemios, auch von ungeiib-
tem Personal, verletzungsfrei, z.B. zwischen den Stimmbandern in die Trachea, einge-
fiihrt werden. Der doppelwandige Tubus lasst sich nach dem Platzieren an der ge-
wiinschten Stelle mit geringem Aufwand radial aufweiten, indem eine langliche, flexible
Hiilse oder Spirale in das ringférmige Lumen, zwischen der Innenwand der dufleren Hiille
und der Aulenwand der inneren Hiille, eingeschoben wird. Die flexible Hiilse ist vor-
zugsweise in einer speziellen Einfiithreinheit aufgerollt, die am proximalen Ende des Tu-
bus angeordnet ist. Vom Personal kann die flexible Hillse problemlos mit einer Hand in
das ringférmige Lumen des Tubus eingefiihrt und bis an das distale Ende geschoben
werden. Die Hiilse ist in ihrem Durchmesser auf den Durchmesser der duferen Hiille
abgestimmt. Das hillsenférmige Aufweitelement, z.B. eine Spirale, kann auch eine Ge-
windestruktur (Innen- und/oder AuRengewinde) besitzen. Die am proximalen Ende der
inneren und duBeren Hiille befestigten Verbindungsstiicke sind mit einem korrespondie-
renden Innen- bzw. AuBengewinde versehen, sodass das Aufweitelement durch
Schraubbewegungen in das ringférmige Lumen eingefiihrt bzw. wiederherausgedreht
werden kann. Zum Abdichten des ringférmigen Lumens bei Anlegen eines Vakuums
kann in das Gewinde der Verbindungsstiicke eine Dichtung eingesetzt werden.

Die vorgeschlagene Losung kann fiir unterschiedliche medizinische Instrumente und
Anwendungen eingesetzt werden, wie Endotrachealtubus fiir alle Intubationsnarkosen,
Notfalltubus, Larynxmaske, Spritzentubus, Wendeltubus, Springtubus, Koniotomie- und
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Notfallitracheotomiebesteck, Magensonde mit Sicherheitsballon, Nasentamponade mit
Atmungséffnung, Atraumatisches System zur Schaffung von arthroskopischen und en-
doskopischen Arbeitskanilen (Drainage), Urinkatheter, Darmrohr und System zum
mehrmaligen Offnen und VerschlieBen von Wunden.

Die einzelnen Instrumente sind mit dem erfindungsgeméifen Doppelwandtubus ausge-
riistet sowie dem ansonsten liblichen Zubehér, wie Cuff, Konnektor, Fiihrungsdraht.

Da die vorgeschlagenen Tubusvarianten aus diinnwandigen flexiblen Hiillen aus Kunst-
stofffolien bestehen, werden die Herstellungskosten reduziert. Der Tubus als Einzelteil
besitzt nur ein geringes Gewicht, ist zusammenleg- bzw. -faltbar und kann in kleinen
Verpackungseinheiten abgepackt werden.

Die Erfindung soll nachstehend an mehreren Beispielen nédher erldutert werden. In der

zugehorigen Zeichnung zeigen

Fig. 1 den erfindungsgemifen Tubus mit Filhrungsstab im aufgeweiteten Zustand als
Langsschnitt;

Fig.2 den Tubus gemiR Fig. 1 im Zustand des kleinsten Durchmessers als Léngs-
schnitt,

Fig.3  die aus einer schiauchférmigen Folie gebildete innere und &uBere Hiille in ver-
einfachter Darstellung,

Fig.4 den Tubus gemiR Fig. 2 mit einer geschlitzten Hillse zur Fixierung

Fig.5 eine Ausfiihrungsvariante als Endotrachealtubus mit Larynxmaske vor der In-
tubation,

Fig. 6 den Endotrachealtubus mit Larynxmaske gemaR Fig. § nach der Intubation,

Fig. 7 eine Ausfiihrungsvariante als Trachealtubus,

Fig.8 eine Ausfiihrungsvariante als Koniotomietubus,

Fig.9 das Spritzenbauteil des Koniotomietubus geman Fig. 8,

Fig. 10 eine Ausfiihrungsvariante als Spritzen- bzw. 2/3-Tubus im Zustand des kleins-
ten Durchmessers als Langsschnitt,

Fig. 11 den Tubus gemiB Fig. 10 im aufgeweiteten Zustand,

Fig. 12 einen Schnitt gemaB der Linie A-A in Fig. 11 und

Fig. 13 den Spritzenstempel gemaB Fig. 10 als Einzelteil.

In den Figuren 1 und 2 ist ein erfindungsgemifer Tubus 1 (Doppelwandtubus) darge-
stellt. Dieser besitzt eine innere Hiille 2 und eine duRere Hiille 3, die aus einer diinnwan-
digen elastischen Kunststoffschlauchfolie gebildet sind. Die beiden Hiillen 2, 3 sind kon-
zentrisch zueinander angeordnet. Die duBere Hiille 3 ist am proximalen Ende 4 an einem

ersten ringférmigen Anschlussstiick 6, einem Konnexteil, befestigt. Die innere Hiille 2 ist
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linger als die duBere Hiille 3 und iiberragt das Konnexteil 6. Zur Bildung der beiden Hiil-
len 2, 3 aus einer schlauchférmigen Folie ist diese mit einem Ende um 180° nach innen
gewendet, und in entgegengesetzter Richtung gezogen, so weit, bis die innere Hiille 2 die
suRere Hiille 3 iiberragt, wie in Fig. 3 gezeigt. Durch die konzentrische Anordnung der
beiden Hiillen 2, 3 entstehen ein axiales Lumen 7 und ein ringférmiges Lumen 8. Anstelle
einer Schlauchfolie kénnen zur Bildung der beiden Hiillen 2, 3 auch zwei schlauchférmi-
ge Folien verwendet werden, die am distalen Ende 5 fest miteinander verbunden sind, da
das ringférmige Lumen 8 am distalen Ende 5 geschlossen sein muss. Am distalen Ab-
schnitt der duBeren Hiille 3 ist ein Cuff 9 angeordnet, das als aufblasbarer Ballon ausge-
bildet ist, der auch mit Vakuum beaufschlagt werden kann. Das Cuff 9 ist iiber eine flexib-
le Leitung 10 mit einer Aufblaseinrichtung 11 verbunden, die z.B. als Spritze ausgebildet
sein kann, mittels derer im Cuff 9 auch ein Unterdruck erzeugt werden kann. Die Aufblas-
einrichtung 11 ist mit einem Riickschlagventil und einer Innendruckanzeige ausgeriistet.
Im gebrauchslosen Zustand ist der Tubus 1 ein instabiles Bauteil mit zusammenfaltbaren
Hiillen 2, 3. Zur Ingebrauchnahme des Tubus 1 miissen die beiden flexiblen Hiillen 2, 3 in
eine in Lingsrichtung gestreckte Lage gebracht und fixiert bzw. stabilisiert werden. Im
vorliegenden Beispiel erfolgt dies mittels eines Fiihrungsstabes 12, wie in Fig. 2 gezeigt.
Der als stabiles, biegsames Bauteil ausgebildete Filhrungsstab 12 besitzt eine Fiih-
rungsspitze mit einem Befestigungsteil 12a, mit nach innen gerichteten Nasen zur Befes-
tigung des distalen Endes 5 der beiden flexiblen Hiillen 2, 3. Der Fiihrungsstab 12 wird
durch das axiale Lumen 7 geschoben und dient als Intubationshilfe.

Der Fiihrungsstab 12 kann noch einen durchgehend verlaufenden, axialen Kanal besit-
zen. Uber diesen kann Schleim und Sekret abgesaugt und bei Bedarf Sauerstoff in-
suffliert werden. Zusitzlich kann die Spitze des Fiihrungsstabes 12 noch mit einer
Leuchtquelle ausgeriistet sein, die um 90° abgewinkelt ist. Dadurch kann der Anésthesist
sofort erkennen, ob der Tubus, z.B. ein Trachealtubus, an der richtigen Stelle platziert ist.
Liegt der Tubus im Oesophagus, so ist kein Durchscheinen der Leuchtquelle erkennbar.
Das schnelle Feststellen der richtigen Tubuslage ist fiir den Patienten oft lebensrettend.
Damit sich die beiden Hiillen 2, 3 vor Einfiihrung in die Kérper- oder Organsffnung eng
an den Fiihrungsstab anlegen, wird das Cuff 9 mit Vakuum beaufschlagt. Hierdurch wird
eine Verschiebung des Tubus beim Intubationsvorgang verhindert. Der Unterdruck wird
am Riickschlagventil mit integrierter Druckmessung angezeigt.

Danach werden die beiden Hiillen 2, 3 an dem Befestigungsteil 12a festgeklemmt. Der
Tubus 1 besitzt nunmehr einen sehr kleinen AuBendurchmesser (Fig. 2) und kann prob-
lemlos in die Kérperéffnung eingefiihrt und an der gewiinschten Stelle platziert werden.
Um den Tubus 1 auf einen groBeren Durchmesser aufzuweiten, wird in das ringformige
Lumen 8 eine Hiilse oder hiilsenformige Spirale 13 eingeschoben, wodurch die dufiere
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Hiille 3 auf ihren maximalen AuRendurchmesser radial gestreckt bzw. gedehnt wird (Fig.
1). Wihrend des Einschiebens der Hiilse 13 wird das distale Ende der beiden Hiillen 2, 3
aus der Verankerung des Befestigungselementes 12a geldst. Die Hiilse oder Spirale 13
besitzt an ihrem distalen Ende einen ca. 15 mm langen, sich nach vorn verjiingenden,
aufgesteckten flexiblen Gummiring, der ein sanftes, atraumatisches Einfiihren gewéhr-
leistet.

Zum Einbringen der Hillse oder Spirale 13 kann diese auch auf einem speziellen Ein-
filhrmechanismus aufgerollt sein, durch den es méglich ist, mit einer Hand die flexible,
ca. 300 mm lange Hiilse oder Spirale 13 abzurollen und gefiihlvoll einzuschieben. Die
hiilsenférmige Spirale 13 besteht vorzugsweise aus einem Geflecht sehr diinner Dréhte
mit ausreichend hoher Flexibilitit und Stabilitit. Zur verbesserten Gleitfdhigkeit der Hiil-
se oder Spirale 13 ist deren duBerer Mantel mit einer Antihaftschichtung iiberzogen. Die
Hiilse oder Spirale 13 ist sterilisierbar und kann fiir einen einmaligen oder mehrmaligen
Einsatz vorgesehen sein. Die Hiilse oder Spirale 13 kann auch eine ovale oder dreieck-
férmige Querschnittsform besitzen. Eine ovale Form kommt z. B. bei Patienten mit einer
Kieferklemme oder kieinen Mundéffnung zum Einsatz und eine dreieckférmige Form bei
Langzeitintubation zur Schonung der Stimmbénder.

Die innere Hiille 2 des Tubus 1 ist im aufgeweiteten Zustand entlang der Innenwandung
eines zweiten Konnexteiles 14 gefiihrt, das im vollstindig eingeschobenen Zustand der
Hiilse bzw. Spirale 13 mit dem ersten Konnexteil 6 in Beriihrungskontakt steht, wie in Fig.
1 gezeigt. Die Spirale oder Hiilse 13 lduft am Ende in eine ca. 20 mm lange Spiraifeder mit
einem Federdrahtabstand von 5 mm aus. Das Federende geht in das zweite Konnexstiick
14 tiber. Die beiden Konnexstiicke 6, 14 sind durch einen Bajonettverschluss miteinander
verbindbar.

Ist die Spirale 13 bis zur Endlage eingeschoben, so werden die beiden Konnexteile 6 und
14 mittels des Bajonettverschlusses verriegelt. Dabei wird die Feder am Ende der Hul-
se/Spirale 13 zusammengedriickt und durch die anliegende Federkraft werden die beiden
Hiillen 2, 3 des Tubus 1 faltenfrei gestrafft. Der leichte Anpressdruck wird durch die fle-
xible Gummispitze an der Hiilse/Spirale 13 abgefangen. Danach wird das Cuff 9 als Ab-
dichtung zur Tracheawand aufgeblasen. Am Riickschlagventil mit integrierter Cuffin-
nendruckanzeige ist der optimale Innendruckbereich farblich gekennzeichnet und an
einer Messskala auch direkt ablesbar. Etwaige Druckveriuste kdnnen sofort ausgegli-
chen werden. Im aufgeweiteten Zustand des Tubus 1 verbleibt die Hiilse/Spirale 13 in
dem ringformigen Lumen 8 und bildet einen Zugangskanal, z.B. als Luftr6hre fir eine
kiinstliche Beatmung des Patienten. Nach dem Aufweiten des Tubus 1 wird der Fiih-

rungsstab 12 wieder entfernt.
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in bestimmten Anwendungsfillen, bei denen auf den Einsatz eines Filhrungsstabes ver-
zichtet werden kann, kénnen die beiden flexiblen Hiillen 2, 3 mittels einer aufgesetzten, in
Liangsrichtung geschlitzten Hiilse 15 in gestreckter Lage fixiert bzw. stabilisiert werden,
wie in Fig. 4 gezeigt. Die Hiilse 15 mit dem Langsschlitz 15a und Fiihrungsspitze 15b ist
flexibel ausgebildet und dient zugleich als Intubationshilfe. Bei nasaler Intubation ge-
wihrleistet diese ein blutungsarmes Gleiten durch die Nasendffnung und eine ansonsten
hiufig auftretende Verletzung der Choanen wird vermieden. AuBBerdem bildet die Hiille 15
einen duBeren Schutz fiir das Cuff 9 wihrend der Intubation. Beim Einfiihren eines her-
kémmlichen Tubus, inbesondere bei schwierigen Intubationen mittels einer Magillfass-
zange, besteht die Gefahr, dass das Cuff beschédigt und nicht mehr aufgeblasen werden
kann.

Wihrend des Aufweitens des Tubus 1 mittels der Hiilse/Spirale 13 wird die geschlitzte
Hiille 15 aufgebogen und kann nach Beendigung des Aufweitvorganges problemlos ent-
fernt werden.

In den Figuren 5 und 6 ist die Ausfiihrung des erfindungsgeméRen Tubus 1 als Endotra-
chealtubus in Verbindung mit Larynxmaske gezeigt. In Fig. 5 ist von der Larynxmaske
nur ein Teilstiick zu sehen. Der Endotrachealtubus 1 entspricht in seinem Aufbau dem in
den Figuren 1 und 2 gezeigten Tubus mit Cuff 9 und Fiihrungsstab 12. Die Larynxmaske
16 besteht aus einem aufsteckbaren Maskenansatzstiick 17 mit einem Anschluss 17a fiir
den Beatmungsschlauch eines Beatmungsgerites, dem Maskenschaft 18 und der Maske
19. Der Larynxmaskenschaft 18 ist im gezeigten Beispiel aus einer diinnwandigen flexib-
len Schlauchfolie 18a gebildet, die mit der Maske 19 verbunden ist. Die Folie 18a ist mit
einem flexiblen langlichen Fiihrungselement, dhnlich wie ein Fiihrungsstab, versehen,
das mit einem am Konnexteil 20 angeordnetem Griff 21 verbunden ist und als Einfiihrhil-
fe dient. Die Maske 19 ist flexibel und mit einem Schlauch 23 zum Aufblasen und Anlegen
eines Vakuums verbunden. Das proximale Ende der flexiblen diinnwandigen Schiauchfo-
lie 18a ist mit dem Konnexteil 20 verbunden. Vor dem Einfiihren der Larynxmaske wer-
den der flexible Maskenschaft 18 und die Maske 19 durch Anlegen eines Vakuums auf
einen kleinen AuBRendurchmesser gebracht. Mittels des am Konnexteil 20 angeordneten
Griffes 21 wird die Larynxmaske mit kleinem Schaftdurchmesser durch den Mund in die
Trachea eingefiihrt. Danach wird die flexible Folie 18a des Maskenschaftes 18 durch Ein-
schieben einer flexiblen Réhre 22 aufgeweitet. Die Rohre 22 ist mit ihrem in Richtung
Maskenansatzstiick 17 zeigenden Ende in einem zweiten Konnexteil 24 fixiert. Nach dem
Einschieben der Réhre 22 bis in die Endlage werden die beiden Konnexteile mittel eines
Bajonettverschlusses verriegelt und die Schlauchfolie 18a durch Federwirkung gestrafft,
analog wie die Spirale oder Hillse 13. Anschliefend wird auf das zweite Konnexteil 24
das Maskenansatzstiick 17 aufgesteckt. Die axiale Offnung des Maskenansatzstiickes 17
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ist mit einer Abdichtung oder Abdeckkappe 25 verschlossen. Diese ist so ausgebildet,
dass ein ungehindertes Einfilhren des Endotrachealtubus 1 mit Fiihrungsdraht méglich
ist. Nach dem Einfiihren des Endotrachealtubus 1 in die R6hre 22 und der Platzierung der
Spitze des Fiihrungsstabes 12 in der Trachea wird der Endotrachealtubus 1 durch Vor-
schieben der Hiilse oder Spirale 13 radial aufgeweitet, in analoger Weise wie bei den be-
reits erwiihnten Ausfiihrungsvarianten. Durch Verriegelung der beiden Konnexteile 14
und 6 mittels Bajonettverschluss werden die beiden flexiblen Hiillen 2 und 3 durch Fe-
derwirkung gestrafft. Nunmehr wird der Flihrungsstab 12 entfernt und das Beatmungsge-
rit an den Endotrachealtubus angeschlossen.

Durch die Verkleinerung des Tubusdurchmessers vor Intubation kann der Endotracheal-
tubus iiber den Larynxmaskenschaft blind in die Trachea eingefiihrt werden. Dadurch
wird die Gefahr einer Verletzung der Stimmbénder weitestgehend reduziert. Da Tubus
und Larynxmaske wihrend der Einfiihrung einen sehr kleinen Durchmesser besitzen und
problemlos durch verengte Zahnreihen oder Stimmritzen gefiihrt werden kénnen, sind
diese inshesondere fiir einen Einsatz in der HNO-, Kiefer- und Tumorchirurgie bei
schwieriger Intubation geeignet.

Eine Tracheotomie wird in der Regel unter Vollnarkose durchgefiihrt. Dafiir befindet sich
ein Tubus zur Beatmung in der Trachea. Bei der Tracheotomie kann der in der Luftréhre
liegende Tubus stéren oder sein Cuff beschiidigt werden. Dies konnte zu erheblichen
Beatmungsschwierigkeiten fiihren. Weiterhin besteht die Gefahr von Verletzungen der
Tracheahinterwand beim Eréffnen der Luftréhre und dem Einbringen des Tracheosto-
mas.

In der Fig. 7 ist ein spezieller Trachealtubus (Tracheostoma) gezeigt, der zusitzlich zu
vorgenanntem Tubus als Bestandteil eines Tracheotomie-Besteckes eingesetzt wird. Der
erfindungsgemafe Trachealtubus besteht aus einem Tubus 1 mit Fihrungsdraht und
Cuff, analog den Ausfiihrungen gemiR Figur 1 und 2. In das erste Konnexteil 6 ist die
Hiilse oder Spirale 13 zur Aufweitung des Tubus 1 eingesetzt. Am zum ersten Konnexteil
6 gegeniiberliegenden Ende ist die Hiilse oder Spirale 13 in einem zweiten Konnexteil 14
fixiert. Die innere Hiille 2 des flexiblen Tubus 1 ist entlang der Innenwandung der Hiilse
oder Spirale 13 gefiihrt und iiberragt das zweite Konnexteil 14. In den réhrenformigen
Hohlraum der Hiilse oder Spirale 13 ist eine Dehnungsschraube 26 eingesetzt. Die Deh-
nungsschraube 26 besitzt einen axialen Kanal 26a, zur Aufnahme des Flihrungsdrahtes,
der in Fig. 7 nicht dargestellt ist. Die Dehnungsschraube 26 weist an ihrem in Eindreh-
richtung zeigenden Ende einen sich konisch verjiingenden Abschnitt 26b mit einem
stumpfen AuBengewinde 26¢ auf. Die Dehnungsschraube dient zur Aufdehnung von
Haut, Gewebe und Trachea. Im Bereich der flexiblen Hiillen 2, 3 ist eine Kaniile 27 ange-
ordnet. Die beiden flexiblen Hiillen 2, 3 befinden sich in gestreckter Lage im Hohlkanal
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der Kaniile 27. Die Kanlile 27 ist so beschaffen, dass diese nach erfolgter Punktion durch
einen AufreiBmechanismus in zwei Halbschalen aufgeklappt bzw. zerlegt werden kann.
Unmittelbar vor Intubation des Trachealtubus wird in an sich bekannter Weise die Luft-
réhre mittels einer Spritze mit Hohinadel punktiert und die Hohinadel bis zur Trachea
vorgeschoben. Danach wird das Spritzenteil von der Hohlnadel entfernt und in diese der
Fiihrungsdraht eingeschoben bis zur Trachea. AnschlieBend wird die Hohlnadel entfernt,
auf den Fiihrungsdraht der erfindungsgemiRe Trachealtubus aufgefédelt und dieser mit-
tels der Kaniile 27 bis zur Trachea vorgeschoben. Nach dem Aufklappen und Entfernen
der Kaniile 27 wird die Dehnungsschraube 26 zusammen mit der Hiilse oder Spirale 13
bewegt, wobei durch den Gewindeabschnitt 26b das Gewebe auseinandergedrickt wird.
Zuvor wird das Cuff 9 leicht aufgebliht, um ein Herausgleiten des Tubus aus der Trachea
beim Einbringen der Hiilse oder Spirale 13 zu verhindern. Die Dehnungsschraube 26 wird
entlang des axialen Lumens 7 und die Hiilse oder Spirale 13 entlang des ringférmigen
Lumens 8 bewegt. Durch den stindig aufrecht gehaltenen Anpressdruck beim Eindrehen
der Dehnungsschraube werden gréRere Blutungen vermieden. Wenn Dehnungsschraube
26 und Hiilse 13 bis zur Endlage vorgeschoben sind, wird die Dehnungsschraube 26 zu-
sammen mit dem Filthrungsdraht wieder entfernt und die flexiblen Hiillen 2, 3 gestrafft
und die Hiilse 13 fixiert, wie bereits vorstehend erwdhnt.

In den Figuren 8 und 9 ist als eine weitere Ausfiihrungsvariante ein Koniotomie- bzw
Tracheotomietubus gezeigt.'

Ein Koniotomietubus ist zum Einsetzen durch eine Offnung in der Membrana cricothyre-
oidea bestimmt, die sich durch die Vorderwand des Kehlkopfes zwischen dem vorderen
Teil des Ringknorpels und dem Schildknorpel erstreckt. Aus notfallmedizinischer Sicht
ist es glinstiger, einen Atmungskanal iiber die Membrana cricothyreoidea zu schaffen,
als iiber die Trachea, da die Membrana cricothyreoidea nidher zur Haut liegt.

Der vorgeschlagene Koniotomietubus besteht aus einem Tubus 1 mit dem gleichen prin-
zipiellen Aufbau wie in Fig.1 und 2. Die zur Aufweitung des Tubus 1 bestimmte Hiilse
oder Spirale 13 ist im Ausgangszustand des Koniotomietubus zwischen dem ersten
Konnexteil 6 und dem zweiten Konnexteil 14 fixiert und besitzt an ihrem in das Konnex-
teil 14 ragende Ende eine Spiralfeder. In den axialen Hohiraum der Hiilse/Spirale 13 ist
eine Spritze 28 mit einer Hohinadel 29 eingesetzt. Die Spritze besteht aus einem Stempel
bzw. Kolben 28a, der in einem zylinderférmigen Bauteil 28b gefiihrt ist. Die HohInadel 29
der Spritze 28 erstreckt sich durch das axiale Lumen der beiden flexiblen Hiillen 2,3. Am
vorderen Ende der Hohlnadel 29 ist ein Befestigungselement 29a angeordnet, an dem
das distale Ende der beiden Hiillen 2, 3 I6sbar befestigt ist. Die HohInadel 29 besitzt eine
nicht niher gezeigte Offnung kurz vor dem vorderen Ende des Spritzenzylinders 28b, um
subkutan ein Lokalanisthetikum injizieren zu kénnen. Der Spritzenstempel 28a besitzt
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einen durchgehenden axialen Kanal mit identischem Durchmesser wie der Kanal der
Hohlnadel. Nach dem Einfithren der Hohinadel des Koniotomietubus bis in die Trachea
wird durch den axialen Kanal im Spritzenstempel 28a und der Hohinadel 29 ein Fiih-
rungsdraht eingeschoben. Der Spritzenzylinder 28b besitzt ein AuBengewinde 28c. Es
besteht auch die Méglichkeit, den entsprechenden Abschnitt der inneren Hiille 2 mit ei-
nem AuBengewinde auszuriisten. Am hinteren Ende des Konnexteils 14 ist ein Drehteil
30 mit einem Innengewinde angeordnet, das auf dem Aulengewinde des Spritzenzylin-
ders 28b sitzt. Die innere Hiille 2 ist zwischen dem Auflenmantel des Spritzenzylinders
28b und der Innenwandung der Hiilse/Spirale 13 gefiihrt und am ringférmigen Flansch
des Spritzenzylinders 28b befestigt. Mittels des Drehteiles 30 wird die Hiilse/Spirale 13 in
das ringformige Lumen 8 zwischen den beiden Hiillen 2, 3 eingeschoben. Wéahrend des
Vorschiebens der Hiilse/Spirale 13 werden die distalen Enden der beiden Hiillen 2, 3 aus
dem Befestigungselement 29a herausgezogen. Nach Erreichen der Endlage der Hiil-
se/Spirale 13 ist der Tubus radial aufgeweitet. Um den erforderlichen Beatmungskanal zu
schaffen, wird die komplette Spritze 28 einschlieBlich Hohinadel 29, Drehteil 30 und Fiih-
rungsdraht entfernt. AnschlieBend werden die beiden Konnexteile 6 und 14 mittels Bajo-
nettverschluss verriegelt, durch die Federwirkung der an der Hiilse/Spirale 13 anliegen-
den Spiralfeder die beiden flexiblen Hiillen 2, 3 des Tubus 1 gestrafft und am hinteren
Konnexteil 14 der Beatmungsschlauch angeschlossen.

Der vorgeschlagene Koniotomie- bzw. Tracheotomietubus mit integrierter Spritze ermég

licht im Notfall eine besonders schnelle und gewebeschonende Schaffung eines erfor-
derlichen Beatmungskanals. Bei einem drohenden Erstickungstod eines Patienten kann
zum schmerzfreien Punktieren iiber die Spritze subkutan ein Lokalanédsthetikum injiziert
und die HohInadel direkt in die Trachea punktiert werden. Vor dem Punktieren wird an
das Cuff 9 Vakuum angelegt, wodurch sich die beiden flexiblen Hiillen 2, 3 an die Hohl-
nadel anlegen und der Tubus 1 auf einen sehr kleinen AuBendurchmesser verkleinert ist.
Der Folienabschnitt der ZuReren Hiille 3 im Bereich des Cuffs 9 kann Perforierungen
aufweisen, wodurch das angelegte Vakuum auch im Bereich des ringférmigen Lumens 8
wirkt, um ein engeres Aniegen der beiden Hiillen 2, 3 an bzw. um die Hohlnadel bzw. Ka-
niile 29 zu erzielen.

Der im Durchmesser verkleinerte Tubus 1 wird in einem Winkel von 45 Grad, in kaudaler
Richtung in die Trachea vorgeschoben. Uber die leere Spritze 28 und die Hohlnadel 29
kann Luft aspiriert werden, um zu kontrollieren, ob sich die Spitze der Kaniile 29 in der
Luftréhre befindet. AnschlieBend wird der Fithrungsdraht durch die Spritze 28 und Hohl-
nadel 29 bis in die Trachea gefiihrt und das Cuff 9 aufgeblasen. Danach wird der Tubus 1,
wie vorstehend erldutert, radial aufgeweitet, die Spritze und Fiihrungsdraht entfernt und
das Beatmungsgerit angeschlossen.
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In den Figuren 10 bis 13 ist eine weitere Ausfiihrungsvariante als sogenannter Spritzen-
tubus (2/3-Tubus) gezeigt, der fiir tigliche Routineintubationen, bei Intubationen in Spon-
tanatmung sowie bei schwierigen Intubationen zum Einsatz kommt.

Der Spritzentubus besteht aus einem Spritzenzylinder 31, der aus zwei konzentrisch zu-
einander angeordneten flexiblen Réhren 31a und 31b aus Kunststoffmaterial gebildet ist.
Die beiden relativ stabilen R6hren 31a und 31b sind durch zwei gegeniiberliegende Stege
31¢ miteinander verbunden und bilden eine Art Doppelwandschlauch. Der Spritzenzylin-
der besitzt eine Linge von ca. 2/3 des Spritzentubus. Am vorderen Ende des Spritzenzy-
linders 31 ist der instabile Tubus 1 angeordnet, bestehend aus den beiden flexiblen Hiil-
len 2, 3. Dieser besitzt eine Linge von ca. 1/3 des Spritzentubus. Die &uBere Hiille 3 ist
mit der duReren Réhre 31a und die innere Hiille 2 mit der inneren Réhre 31b verbunden,
wobei die beiden Hiillen 2, 3 in etwa den gleichen Aulendurchmesser wie die entspre-
chenden Rohren 31a bzw. 31b aufweisen. Der Spritzenstempel 32 ist als stabiles, gege-
benenfalls auch als flexibles, Rohr ausgebildet, das zwei sich in Ldngsrichtung erstre-
ckende, gegeniiberliegende Schlitze 32a besitzt, die mit den Stegen 31c des Spritzenzy-
linders 31 korrespondieren (Fig. 13). An der &duBeren Hiille 3 ist ein Cuff 9 angeordnet,
das iiber eine Leitung 10 mit einer Einrichtung 11 zum Anlegen eines Vakuums und zum
Aufblasen des Cuffs 9 verbunden ist. Durch Anlegen eines Vakuums und Riickzug des
Spritzenstempels 32 kann der vordere 1/3-Abschnitt des Spritzentubus in gestreckter
Lage fixiert und auf einen kleinen AuBendurchmesser gebracht werden (Fig. 10). Nach
dem Einfiihren des Spritzentubus mit verkleinertem 1/3-Tubus in die Kérperéffnung wird
der rohrférmige Spritzenstempel 32 in das ringférmige Lumen, bis an das distale Ende,
vorgeschoben, wodurch der 1/3-Tubus aufgeweitet wird. Das axiale Lumen besitzt nun-
mehr einen nahezu konstanten Durchmesser und kann als Arbeitskanal genutzt werden
(Fig. 12). Nach dem Einfiihren des rohrférmigen Spritzenstempels 32 bis in die Endlage
wird das Cuff 9 aufgeblasen. Ohne Cuff kann dieser 2/3-Tubus in verkiirzter Form auch
als nasopharyngialer Tubus (Wendeltubus) eingesetzt werden.
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Patentanspriiche

1. Expandierbare Vorrichtung zur Einfithrung in Organ- und/oder Kérperdffnungen, ins-
besondere zur Intubation, bestehend aus einem langgestreckten Tubus mit einem
proximalen und einem distalen Ende und einem axialen Lumen, wobei der Tubus
durch Einfiihren eines Aufweitelementes von einem kleinen Durchmesser auf einen
groferen Durchmesser radial aufweitbar ist, dadurch gekennzeichnet, dass der Tu-
bus (1) als instabiles System ausgebildet ist, das aus zwei konzentrisch angeordne-
ten, faltbaren schlauchférmigen Hiillen (2, 3), mindestens gleicher Lénge, aus diinn-
wandigen elastischen Kunststofffolien, einer inneren Hiille (2) und einer duBeren Hiil-
le (3) besteht, mit einem axialen Lumen (7), das durch die innere Hiille (2) begrenzt ist
und einem sich in axialer Richtung erstreckenden ringférmigen Lumen (8), das sich
zwischen der Auienwand der inneren Hiille (2) und der Innenwand der duBeren Hiille
(3) befindet, wobei das ringférmige Lumen (8) an seinem distalen Ende (5) geschlos-
sen ist, der Tubus (1) vor dem Einfiihren in die Organ- oder Kérper&ffnung in einer in
Langsrichtung gestreckten Lage mit kleinem Durchmesser fixiert und stabilisiert ist,
und das Aufweitelement als einteiliges, langgestrecktes hiilsenformiges Element (13,
32) ausgebildet ist, das nach dem Einfiihren des Tubus (1) mit kleinem Durchmesser
in die Organ- oder Kérperéffnung in das ringformige Lumen (8) einfiihrbar ist, wo-
durch der Tubus (1) auf einen gréReren Durchmesser aufweitbar ist, und das hiiisen-
féormige Element (13, 32) im aufgeweiteten Zustand des Tubus (1) in diesem verbleibt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die schlauchférmigen
Hiillen (2, 3) des Tubus (1) aus einer einwandigen schlauchférmigen Folie gebildet
sind, die mindestens doppelt so lang ist wie eine der Hiillen (2, 3), wobei die
schlauchférmige Folie zur Bildung der beiden Hiillen (2, 3) mit einem Ende, um 180°
nach innen gewendet, und in entgegengesetzter Richtung, mindestens bis zum ande-

ren Ende gezogen ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Tubus (1) aus zwei
separaten, konzentrisch zueinander angeordneten schlauchférmigen Hiillen (2, 3),
die an einem ihrer Enden ringférmig miteinander verbunden sind, gebildet ist.

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass zur

Fixierung und Stabilisierung des Tubus (1) in dem axialen Lumen (7) ein langliches,
stabférmiges Element (12, 29) angeordnet ist, an dessen Spitze die distalen Enden
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der beiden Hiillen (2, 3) mittels eines Befestigungselementes (12a, 29a) |6sbar befes-
tigt sind.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass das
Stabférmige Element ein flexibler Filhrungsstab (12) oder eine HohInadel (29a) ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass sich
wihrend des Einschiebens des hiilsenférmiges Elementes (13) in das ringférmige
Lumen (8) die beiden Hiillen (2, 3) selbsttitig vom Befestigungselement (12a, 29a) 16-

sen.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass an
dem distalen Endabschnitt des Tubus (1) ein aufblasbares oder mit Vakuum
beaufschlagbares Cuff (9) angeordnet ist.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass zur
Unterstiitzung der Fixierung und Stabilisierung des Tubus (1) das Cuff (9) mit Vaku-
um beaufschlagt ist, wobei sich die beiden Hitllen (2, 3) eng an den Fiihrungsstab
(12) oder die Hohlnadel (29) anlegen.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass zur
Unterstiitzung der Fixierung und Stabilisierung des Tubus (1) das ringférmige Lumen
(8) zeitweise mit Vakuum beaufschlagbar ist.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass die
flexiblen Hiillen (2, 3) im Zustand des Tubus (1) mit kleinem Durchmesser von einer
in Langsrichtung geschlitzten, biegsamen Hiilse (15) umgeben ist, die als Fihrungs-
hilfe dient und nach Einfiihren des Tubus (1) in die Organ- oder Korperdffnung wie-

der entfernbar ist.
11. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
Vorrichtung (11) zum Aufblasen und Anlegen eines Vakuums fiir das Cuff (9) mit ei-

ner Cuff-innendruckanzeige ausgestattet ist.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass das
hiilsenférmige Element (13) zur Aufweitung des Tubus (1) als Spirale ausgebildet ist.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
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Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass min-
destens das proximale Ende der duBeren Hiille (3) an einem ersten stabilen, ringfor-
migen Verbindungsstiick/Konnektorteil (6) befestigt ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass das
hiilsenférmige Element (13) zur Aufweitung des Tubus (1) in dem ersten Konnektor-
teil (6) gefiihrt ist und an seinem zur Einfiihrungsrichtung entgegengesetzten Ende

mit einer Feder in Kontakt steht und mit diesem in einem zweiten Konnektorteil (14)
gehaiten ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass nach
dem Einschieben des hiilsenférmigen Elementes (13) bis in die Endlage das erste
Konnektorteil (6) und das zweite Konnektorteil (14) mittels eines Bajonettverschlus-

ses miteinander verriegelt sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass das
hiilsenférmige Element (13) an seinem in Einfiihrungsrichtung zeigenden Ende mit
einem sich nach vorn verjiingenden, aufgesteckten flexiblen Gummiring ausgeriistet

ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass diese
in den Schaft (18) einer Larynxmaske (16) einfiihrbar ist, wobei der Schaft (18) aus
einer diinnwandigen, schlauchférmigen Folie (18a) gebildet ist, die mit ihrem einen
Ende mit der Maske (16) und mit ihrem anderen Ende mit einem ersten Konnektorteil
(20) verbunden ist, in den Schaft (18) eine flexible Rohre (22) zur Aufweitung des
Schaftes (18) einfiihrbar ist, die mit einem zweiten Konnektorteil (24) verbunden und
in diesem federnd gehalten ist, nach Einfiihrung der flexiblen Réhre (22) die beiden
Konnektorteile (20, 24) miteinander verriegelt sind und auf das hintere Konnektorteil
(24) das Maskenansatzstiick (17) aufgesetzt ist, und im eingefiihrten und aufgeweite-
ten Zustand des Tubus (1) das hiilsenférmige Aufweitelement (13) in dem Maskenan-
satzstiick (17) sowie den beiden Konnektorteilen (20, 24) gefiihrt und die beiden
Konnektorteile (6, 14) des Tubus (1) miteinander federnd verriegelt sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass auf
die flexiblen Hiillen (2, 3) des Tubus (1) im Zustand mit verkleinertem Durchmesser

eine Kaniile (27) aufgesetzt ist, die durch Auftrennen in Lingsrichtung in zwei Halb-
schalen nach erfolgter Einfiihrung und Platzierung in der Korperoffnung wieder ent-
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fernbar ist, in das zwischen den zwei Konnektorteilen (6, 14) angeordnete hiilsenfor-
mige Aufweitelement (13) eine Dehnungsschraube (26) mit einem axialen Kanal (26a)
und einem konisch verjiingten Abschnitt (26b) mit AuBengewinde (26c) eingesetzt ist,
die durch das axiale Lumen (7) in die Kérperéffnung eindrehbar ist und durch die
Drehbewegung der Dehnungsschraube (26) das hiilsenformige Aufweitelement (13)
in das ringférmige Lumen (8) einschiebbar ist, und die Vorrichtung vor dem Einfiih-
ren in die Kérperdffnung iiber das axiale Lumen (7) und den Kanal (23a) auf einen in
der Kérperéffnung befindlichen Filthrungsdraht auffadelbar ist, und nach dem radia-
len Aufweiten des Tubus (1) die Dehnungsschraube (26) und Fiihrungsdraht wieder
entfernbar sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass in
den Tubus (1) im Zustand mit verkleinertem Durchmesser eine wieder entfernbare
Spritze (28) mit HohInadel (29) eingesetzt ist, wobei sich die Hohlnadel (29) im axialen
Lumen (7) befindet und die Spritze (28) im Hohlraum des zwischen den beiden Kon-
nektorteilen (6, 14) angeordneten hiilsenférmigen Aufweitelementes (13), Sprit-
zenstempel (28a) und Hohlnadel (29) zur Auffddlung auf einen Fiihrungsdraht einen
gemeinsamen axialen Kanal aufweisen, der Spritzenzylinder (28b) oder der Abschnitt
der inneren Hiille (2), der entlang des Spritzenzylinders (28b) gefiihrt ist, mit einem
AuRengewinde (28c) versehen ist, auf dem ein Drehteil (30) angeordnet ist, das in
Einbaulage vor dem zweiten Konnexteil (14) liegt und mit diesem in Berihrungskon-
takt steht, wobei durch eine Drehbewegung des Drehteils (30) das hilsenférmige
Aufweitelement (13) in das ringférmige Lumen (8) zur Aufweitung des Tubus (1) ein-
schiebbar ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass der
Tubus (1) den vorderen Abschnitt eines 2/3-Tubus (Spritzentubus) bildet, wobei die
beiden flexiblen Hiillen (2, 3) mit einem Spritzenzylinder (31) verbunden sind, der aus
zwei konzentrisch angeordneten flexiblen Réhren (31a, 31b) besteht, die in Langs-
richtung durch zwei gegeniiberliegende Stege (31c) miteinander verbunden sind,
wobei in den Zwischenraum zwischen den beiden Réhren (31a, 31b) als Aufweitele-
ment fiir den Tubus (1) ein rohrférmiger Spritzenstempel (32) bis an das Ende des
ringférmigen Lumens (8) einschiebbar ist, der mit den Stegen (31c) korrespondieren-
de Schlitze (32a) aufweist.
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